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DECRETI PRESIDENZIALI 


DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
8 novembre 2022. 


Scioglimento del consiglio comunale di Arcade. 
IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Considerato che nelle consultazioni elettorali del 20 e 
21 settembre 2020 sono stati rinnovati gli organi elettivi 
del Comune di Arcade (Treviso); 


Considerato altresì che, in data 25 ottobre 2022, il sin- 
daco è deceduto; 

Ritenuto, pertanto, che, ai sensi dell’art. 53, comma 1, 
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano i 
presupposti per far luogo allo scioglimento del consiglio 
comunale; 


Visto l’art. 141, comma 1, lettera 5), n. 1, del decreto 
legislativo 18 agosto 2000, n. 267; 


Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela- 
zione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 
integrante; 


Decreta: 


Il consiglio comunale di Arcade (Treviso) è sciolto. 
Dato a Roma, addì 8 novembre 2022 


MATTARELLA 


PiAaNTEDOSI, Ministro dell’in- 
terno 


ALLEGATO 
Al Presidente della Repubblica 


Il consiglio comunale di Arcade (Treviso) è stato rinnovato a se- 
guito delle consultazioni elettorali del 20 e 21 settembre 2020, con con- 
testuale elezione del sindaco nella persona del signor Fabio Gazzabin. 


Il citato amministratore, in data 25 ottobre 2022, è deceduto. 


Si è configurata, pertanto, una delle fattispecie previste dall’art. 53, 
comma 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, in base al quale 
il decesso del sindaco costituisce presupposto per lo scioglimento del 
consiglio comunale. 


Per quanto esposto si ritiene che, ai sensi dell’art. 141, comma I, 
lettera 5), n. 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano 
gli estremi per far luogo al proposto scioglimento. 


Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. l’unito schema di decre- 
to con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di 
Arcade (Treviso). 


Roma, 3 novembre 2022 


Il Ministro dell’interno: PIANTEDOSI 


22A06682 


DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI 27 settembre 2022. 


Concessione di un contributo finanziario per l’anno 2022, 
a favore della Fondazione ordine mauriziano, prelevato dal 
Fondo per far fronte ad esigenze indifferibili che si manife- 
stano nel corso della gestione. 


IL PRESIDENTE 
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 


Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Disci- 
plina dell’attività di Governo e ordinamento della Presi- 
denza del Consiglio dei ministri»; 


Visto l’art. 1, comma 200, della legge 23 dicembre 
2014, n. 190 (legge di stabilità 2015), che istituisce nello 
stato di previsione del Ministero dell’economia e delle fi- 
nanze un Fondo per far fronte ad esigenze indifferibili che 
si manifestano nel corso della gestione, e le successive 
variazioni allo stanziamento del Fondo medesimo appor- 
tate in applicazione della normativa vigente; 


Visto il medesimo comma dell’art. 1, della legge n. 190 
del 2014, il quale stabilisce che il Fondo è ripartito annual- 
mente con uno o più decreti del Presidente del Consiglio 
dei ministri su proposta del Ministro dell’economia e delle 
finanze e che il Ministro dell’economia e delle finanze è au- 
torizzato ad apportare le occorrenti variazioni di bilancio; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 3 settembre 2019 con il quale è stato attribuito, a 
favore della Fondazione ordine mauriziano, un contributo 
pari a 3 milioni di euro per l’anno 2019 a valere sul me- 
desimo Fondo di cui all’art. 1, comma 200, della legge 
23 dicembre 2014, n. 190; 


Viste le lettere del già presidente della Fondazione, 
prof. Angelo Miglietta, del 1° settembre 2020, del 15 ot- 
tobre 2020, del 10 novembre 2020 e del 18 marzo 2021 
e la nota del Presidente della Regione Piemonte n. 59793 
del 29 ottobre 2021, con le quali è stata rappresentata 
la necessità di garantire un contributo finanziario alla 
Fondazione; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
2 maggio 2022 con il quale l’avv. Lucia Mattioli è stata 
nominata presidente della Fondazione ordine mauriziano; 


Vista la lettera del presidente della Fondazione, avv. 
Lucia Mattioli, n. 00883 del 14 luglio 2022 con la qua- 
le è stata rappresentata l’assoluta necessità per l’ente di 
ricevere una contribuzione per far fronte alle esigenze di 
gestione corrente e di manutenzione straordinaria dell’in- 
gentissimo patrimonio mauriziano e, in particolare, per 
consentire le anticipazioni finanziarie necessarie per 
l’utilizzo, tra l’altro, dei Fondi del PNRR destinati al re- 
stauro e alla valorizzazione di parchi e giardini storici e 
per i quali l’ente ha presentato la propria candidatura ed è 
stata ammessa al relativo finanziamento; 


24-11-2022 


Considerato che al fine di consentire il proseguimen- 
to dell’attività istituzionale si rende necessario utilizza- 
re quota parte delle disponibilità finanziarie del predetto 
Fondo; 


Ritenuto quindi necessario a tale scopo assegnare le 
predette risorse finanziarie a favore della suddetta Fon- 
dazione per il tramite della Presidenza del Consiglio dei 
ministri; 


Su proposta del Ministro dell’economia e delle finanze; 


Decreta: 


Art. 1. 


Le risorse del Fondo per far fronte ad esigenze in- 
differibili che si manifestano nel corso della gestione 
di cui all’art. 1, comma 200, della legge 23 dicembre 
2014, n. 190, per un importo di 1,5 milioni di euro 
per l’anno 2022 sono destinate alla Fondazione ordine 
mauriziano. 
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Art. 2. 


Il Ministro dell'economia e delle finanze è autorizzato 
ad apportare, con proprio decreto, le necessarie variazioni 
di bilancio. 


Il presente provvedimento è inviato ai competenti or- 
gani per il controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


Roma, 27 settembre 2022 


p. Il Presidente 
del Consiglio dei ministri 
Il Sottosegretario di Stato 
GAROFOLI 


Registrato alla Corte dei conti il 10 novembre 2022 


Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio, del Mini- 
stero della giustizia e del Ministero degli affari esteri, n. 2816 


22A06659 


DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


DECRETO 10 ottobre 2022. 


Aliquota IVA di forfettizzazione per legno e legna da ar- 
dere, anno 2022. 


IL MINISTRO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


DI CONCERTO CON 


IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 26 otto- 
bre 1972, n. 633, e successive modificazioni, concernente 
l’istituzione e la disciplina dell’imposta sul valore aggiun- 
to, di seguito denominato «decreto n. 633 del 1972»; 

Visto, in particolare, l’art. 34, comma 1, del decreto 
n. 633 del 1972, e successive modificazioni, che ha isti- 
tuito, per le cessioni dei prodotti agricoli e ittici compresi 
nella tabella A, parte prima, allegata allo stesso decreto, 
un regime di detrazione forfettizzata dell'imposta sul va- 
lore aggiunto basato sull’applicazione di percentuali di 
compensazione stabilite, per gruppi di prodotti, con de- 
creto del Ministro delle finanze, di concerto con il Mini- 
stro per le politiche agricole; 

Visto il decreto del Ministro delle finanze, di con- 
certo con il Ministro dell’agricoltura e delle foreste e 
il Ministro della marina mercantile, 12 maggio 1992, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana n. 142 del 18 giugno 1992, che ha stabilito 
nuove percentuali di compensazione per le cessioni 


di prodotti agricoli e ittici compresi nella tabella A, 
parte prima, allegata al decreto n. 633 del 1972; 


Visto l’art. 1, comma 662, della legge 30 dicembre 2018, 
n. 145, che prevede che con decreto del Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze, di concerto con il Ministro delle po- 
litiche agricole alimentari, forestali e del turismo, da adot- 
tare entro il 31 gennaio di ciascun anno ai sensi dell’art. 34, 
comma 1, del decreto del Presidente della Repubblica 
n. 633 del 1972, le percentuali di compensazione di cui al 
medesimo art. 34, comma 1, applicabili al legno e alla le- 
gna da ardere sono innalzate nel limite massimo di spesa di 
1 milione di euro annui a decorrere dall’anno 2019; 


Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi- 
nanze di concerto con il Ministro delle politiche agricole 
alimentari e forestali, 5 febbraio 2021, pubblicato nel- 
la Gazzetta ufficiale della Repubblica italiana n. 45 del 
23 febbraio 2021, che ha stabilito l’innalzamento al 6,4 
per cento della percentuale di compensazione applicabile 
alle cessioni di legno e legna da ardere, escluso quello 
tropicale, con decorrenza 1° gennaio 2020; 


Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi- 
nanze, di concerto con il Ministro delle politiche agricole 
alimentari e forestali, 19 dicembre 2021, pubblicato nel- 
la Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 308 del 
29 dicembre 2021, che ha confermato l’innalzamento al 
6,4 per cento della percentuale di compensazione appli- 
cabile alle cessioni di legno e legna da ardere, escluso 
quello tropicale, con decorrenza 1° gennaio 2021; 


Considerato che, al fine di rispettare, per il 2022, il li- 
mite massimo di spesa di 1 milione di euro annui derivan- 
ti dall’innalzamento delle percentuali di compensazione 
per il legno e la legna da ardere, le percentuali elevate 
al 6,4 per cento con il citato decreto 19 dicembre 2021, 
possono essere applicate anche nell’anno 2022; 


prio 


24-11-2022 


Ritenuto di dover provvedere; 


Decreta: 


Art. 1. 


Proroga di talune percentuali di compensazione 


1. Le percentuali di compensazione di cui all’art. 34 
del decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre 
1972, n. 633, e successive modificazioni, per i seguenti 
prodotti o gruppi di prodotti elencati nei punti 43) e 45) 
della tabella A, parte prima, allegata allo stesso decreto 
n. 633 del 1972, per l’anno 2022, sono stabilite nelle se- 
guenti misure: 

n. 43) legna da ardere in tondelli, ceppi, ramaglie o 
fascine; cascami di legno compresa la segatura 


(v.d. 44.01) ...... 6,4 per cento; 

n. 45) legno semplicemente squadrato, escluso il le- 
gno tropicale 

(v.d. 44.04): ...... 6,4 per cento. 


Art. 2. 
Efficacia 


1. Le disposizioni del presente decreto hanno effetto 
dal 1° gennaio 2022. 

Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 10 ottobre 2022 


Il Ministro dell'economia 
e delle finanze 
FRANCO 


Il Ministro delle politiche agricole 
alimentari e forestali 
PATUANELLI 


Registrato alla Corte dei conti il 4 novembre 2022 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle finan- 
ze, n. 1608 


22A06661 


MINISTERO DELLA SALUTE 


DECRETO 15 novembre 2022. 


Elenco annuale, aggiornato al 30 ottobre 2022, delle impre- 
se autorizzate alla fabbricazione, all’impiego e al commercio 
all’ingrosso di sostanze stupefacenti o psicotrope, integrato 
con l’elenco delle imprese titolari di licenza per le sostanze 
classificate nella categoria 1 dei precursori di droghe. 


IL DIRETTORE 
DELL'UFFICIO CENTRALE STUPEFACENTI 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 e 
successive modificazioni, concernente norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle ammi- 
nistrazioni pubbliche; 
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Visto il decreto del Presidente della Repubblica 9 ot- 
tobre 1990, n. 309 e successive modificazioni, recante 
«Testo unico delle leggi in materia di disciplina degli stu- 
pefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione, cura e riabi- 
litazione dei relativi stati di tossicodipendenza»; 


Visto in particolare l’art. 16 del decreto del Presiden- 
te della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, che prevede 
la pubblicazione annuale dell’elenco delle imprese au- 
torizzate alla fabbricazione, all’impiego e al commercio 
all’ingrosso di sostanze stupefacenti o psicotrope; 


Visto il decreto legislativo 24 marzo 2011, n. 50 
«Attuazione dei regolamenti (CE) numeri 273/2004, 
111/2005 e 1277/2005, come modificato dal regolamento 
(CE) 297/2009, in tema di precursori di droghe, a norma 
dell’art. 45 della legge 4 giugno 2010, n. 96 che prevede 
«la distinzione, anche all’interno del medesimo testo uni- 
co, tra le disposizioni concernenti i precursori di droghe 
e quelle relative alle sostanze stupefacenti o psicotrope»; 


Visto il decreto direttoriale 5 dicembre 2003, «Sistema 
informativo dell'Ufficio centrale stupefacenti»; 


Preso atto pertanto di dover provvedere alla pubblica- 
zione dell’elenco annuale previsto dal citato art. 16 del 
decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, 
n. 309, per le sostanze stupefacenti o psicotrope; 


Ritenuto di integrare l’elenco anche con le imprese ti- 
tolari di licenza per le sostanze classificate nella categoria 
1 dei precursori di droghe; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Decreta: 


Art. 1. 


L’elenco annuale, aggiornato al 30 ottobre 2022, delle 
imprese autorizzate alla fabbricazione, all’impiego e al 
commercio all’ingrosso di sostanze stupefacenti o psico- 
trope e delle imprese che, ai fini del commercio all’in- 
grosso di sostanze stupefacenti e psicotrope, utilizzano 
depositi terzi autorizzati, è riportato negli allegati: A, 
B, C, D che costituiscono parte integrante del presente 
decreto. 


Art. 2. 


L’elenco annuale, aggiornato al 30 ottobre 2022, delle 
imprese titolari di licenza per lo svolgimento di attività 
relative a sostanze classificate nella categoria 1 dei pre- 
cursori di droghe è riportato nell’allegato E, che costitui- 
sce parte integrante del presente decreto. 


Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana. 


Roma, 15 novembre 2022 


Il direttore: Apuzzo 
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24-11-2022 


MINISTERO DELLE IMPRESE 
E DEL MADE IN ITALY 


DECRETO 14 novembre 2022. 


Annullamento dei decreti di scioglimento e di sostituzione 
del commissario liquidatore della «Cooperativa Sant’ Anto- 
nio di Pessano società cooperativa», in Pessano con Bornago. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI COOPERATIVI 
E SULLE SOCIETÀ 


Visto l’art. 2545-septiesdecies del codice civile; 
Visto l’art. 1 della legge 17 luglio 1975, n. 400; 


Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, 
n. 220; 


Visto il decreto direttoriale n. 33/SAA/2020 del 
4 novembre 2020, con il quale la società «Cooperativa 
Sant’ Antonio di Pessano società cooperativa» (codice 
fiscale n. 83501250159), con sede in Pessano con Bor- 
nago (MI), è stata sciolta per atto d’autorità, ai sensi 
dell’art. 2545-septiesdecies del codice civile, ed è stato 
nominato quale commissario liquidatore l’avv. Francesco 
Vaccaro; 


Visto il decreto direttoriale n. 2/SAA/2021 del 14 gen- 
naio 2021, con il quale è stata nominata la dott.ssa Ila- 
ria Pascucci commissario liquidatore, in sostituzione 
dell’avv. Francesco Vaccaro; 


Considerato che, con ricorso straordinario al Presi- 
dente della Repubblica - notificato a mezzo Pec a questa 
Autorità in data 11 marzo 2021 - la cooperativa, in nome 
del legale rappresentante e dei soci membri del consiglio 
di amministrazione, ha chiesto l'annullamento, previa so- 
spensione dell’efficacia, dei seguenti atti: 


1. d.d. del 4 novembre 2020 n. 33/SA A/2020 di scio- 
glimento d’ufficio ai sensi dell’art. 2545-septiesdecies 
del codice civile, con nomina di commissario liquidatore, 
della cooperativa «Cooperativa Sant’ Antonio di Pessano 
società cooperativa» con sede in Pessano con Bornago 
(MI) — codice fiscale n. 83501250159 33-SAA-2020 del 
4 novembre 2020, con contestuale nomina del commissa- 
rio liquidatore, decreto comunicato via Pec in data 13 no- 
vembre 2020; 


2. del decreto MISE del 14 gennaio 2021 con il qua- 
le è stata nominata commissario liquidatore la dott.ssa 
Ilaria Pascucci in sostituzione del dott. Francesco Vacca- 
ro, dimissionario; 

3. ogni altro atto, connesso, presupposto e/o conse- 
quenziale, ivi compresa la prot. Mise.A00 Pit. Registro 
ufficiale U 0259069 del 13 novembre 2020 di trasmis- 
sione del predetto decreto, contenente altresì le modalità 
di svolgimento dell’incarico commissariale, nonché del 
verbale di ispezione del 2017 e del parere espresso dal 
Comitato centrale per le cooperative del 4 febbraio 2020; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica del 
23 settembre 2022, conforme al parere n. 422/2021, reso 
dal Consiglio di Stato, Sezione Prima, nell’adunanza tenu- 
tasi in data 11 maggio 2022, con il quale, ritenuto sussi- 
stente il vizio di difetto di motivazione del provvedimento, 


cu Bi 
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è stato accolto il ricorso proposto dalla cooperativa, sulla 
base delle seguenti ragioni: «Il provvedimento, in sostan- 
za, dispone lo scioglimento nel 2020, fotografando tutta- 
via una situazione esistente nel 2017; sotto questo aspetto 
sarebbe stato necessario, al momento in cui l’atto è stato 
adottato, dimostrare la persistenza delle condizioni per la 
valida adozione del provvedimento. Emerge con chiarezza 
la carenza di istruttoria, con conseguente difetto di moti- 
vazione, dal momento che non sono state adeguatamente 
considerate le eventuali sopravvenienze, riferite da parte 
ricorrente, nel frattempo realizzatesi. Questo non significa 
che il provvedimento avrebbe dovuto essere necessaria- 
mente di diverso tenore ma solo che l’amministrazione 
avrebbe dovuto — per dimostrare una completa istruttoria 
— prendere in considerazione anche quanto accaduto suc- 
cessivamente, soprattutto quando tra ispezione e provve- 
dimento trascorre un così considerevole lasso di tempo»; 


Ritenuto necessario dare esecuzione al decreto del Pre- 
sidente della Repubblica sopra citato; 


Decreta: 


Il decreto direttoriale n. 33/SAA/2020 del 4 novembre 
2020 e il decreto direttoriale n. 2/SAA/2021 del 14 gen- 
naio 2021 sono annullati. 

Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 14 novembre 2022 


Il direttore generale: VITALE 


22A06663 


DECRETO 16 novembre 2022. 


Scioglimento d’ufficio della società cooperativa «Minerva 
in liquidazione», in Milano e nomina del commissario liqui- 
datore. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI COOPERATIVI 
E SULLE SOCIETÀ 


Visto l’art. 2545-septiesdecies del codice civile; 
Visto l’art. 1 della legge n. 400/1975; 


Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, 
n. 220; 

Visto il decreto 17 gennaio 2007 del Ministro dello 
sviluppo economico, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana del 6 aprile 2007 n. 81, concer- 
nente la rideterminazione dell’importo minimo di bilan- 
cio per la nomina del commissario liquidatore negli scio- 
glimenti per atto d’autorità di società cooperative, ai sensi 
dell’art. 2545-septiesdecies del codice civile; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 29 luglio 2021, n. 149, recante «Regolamento di or- 
ganizzazione del Ministero dello sviluppo economico»; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 24 gennaio 2022, registrato alla Corte dei conti 


24-11-2022 


in data 3 marzo 2022, mediante il quale al dott. Fabio 
Vitale è stato conferito l’incarico di funzione dirigenziale 
di livello generale della Direzione generale per la vigilan- 
za sugli enti cooperativi e le società del Ministero dello 
sviluppo economico; 


Viste le risultanze ispettive effettuate dagli ispettori in- 
caricati dal Ministero dello sviluppo economico e relative 
alla società cooperativa sotto indicata, il cui contenuto si 
abbia qui come integralmente ripetuto e trascritto; 


Considerato che le suddette risultanze ispettive hanno 
evidenziato la sussistenza dei presupposti per l’adozio- 
ne, ai sensi del comma 3 dell’art. 12, decreto legislativo 
2 agosto 2002, n. 220, come modificato dalla legge 27 di- 
cembre 2017, n. 205, del provvedimento di cancellazione 
dall’Albo nazionale in quanto l’ente non risulta perseguire 
le finalità mutualistiche proprie delle società cooperative; 


Considerato che è stato assolto l’obbligo di cui all’art. 7 
della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comunicazione 
dell’avvio del procedimento con nota prot. n. 0251657 
del 16 agosto 2022; 


Considerato che dall’esame delle controdeduzioni 
pervenute in data 29 agosto 2022 (prot. n. 0256723), le 
stesse non sono state valutate idonee a mutare l’esito del 
provvedimento; 


Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le 
cooperative in data 28 settembre 2022 favorevole all’ado- 
zione del provvedimento di scioglimento per atto d’auto- 
rità con nomina di commissario liquidatore; 


Ritenuta l’opportunità di disporre il provvedimento 
di scioglimento per atto d’autorità ai sensi dell’artico- 
lo 2545-septiesdecies del codice civile come richiamato dal 
predetto comma 3, art. 12, decreto legislativo 2 agosto 2002, 
n. 220, con contestuale nomina del commissario liquidatore; 


Considerato che il nominativo del professionista cui 
affidare l’incarico di commissario liquidatore è stato 
estratto attraverso un sistema informatico, a cura di que- 
sta Direzione generale, dalla Banca dati dei professio- 
nisti interessati alla attribuzione di incarichi ex articoli 
2545-terdecies, 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies, 
secondo comma, e 2545-octiesdecies del codice civile, su 
mandato del Ministero dello sviluppo economico, istituita 
presso la Direzione generale per la vigilanza sugli enti 
cooperativi e sulle società; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «Minerva in liquidazione» con 
sede in Milano (MI) (codice fiscale n. 07123930963), è 
sciolta per atto d’autorità ai sensi dell’art. 2545-septie- 
sdecies del codice civile. 


Art. 2. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore il dott. Alessandro Carlo Tantardini, nato a 
Cremona (CR) il 5 dicembre 1954 (codice fiscale TNTL- 
SN54T05D150A), e domiciliato in Cremona (CR), via G. 
Tibaldi n. 5 - 26100. 


Sui i 
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Art. 3. 


Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 
5 dicembre 2016. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Avverso il presente provvedimento è possibile propor- 
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo 
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub- 
blica nei termini e presupposti di legge. 


Roma, 16 novembre 2022 


Il direttore generale: VITALE 


22A06664 


PRESIDENZA 
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 
DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE 


ORDINANZA 15 novembre 2022. 


Ordinanza di protezione civile per favorire e regolare il 
subentro della Regione autonoma Friuli-Venezia Giulia nel- 
le iniziative finalizzate al superamento della situazione di 
criticità determinatasi in conseguenza delle precipitazioni 
nevose verificatesi nei giorni dal 2 al 10 gennaio 2021, nel 
territorio di alcuni comuni della medesima regione. Proroga 
contabilità speciale n. 6269. (Ordinanza n. 944). 


IL CAPO DEL DIPARTIMENTO 
DELLA PROTEZIONE CIVILE 


Visti gli articoli 25, 26 e 27 del decreto legislativo 
2 gennaio 2018, n. 1; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 26 feb- 
braio 2021, con la quale è stato dichiarato, per tre mesi 
dalla data di deliberazione, lo stato di emergenza in con- 
seguenza delle precipitazioni nevose verificatesi nei gior- 
ni dal 2 al 10 gennaio 2021 nel territorio dei comuni col- 
piti della Regione autonoma Friuli-Venezia Giulia di cui 
all’allegato elenco alla delibera medesima; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 2 set- 
tembre 2021 con la quale il predetto stato di emergenza è 
stato prorogato di cinque mesi; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 15 ot- 
tobre 2021 con la quale lo stanziamento di risorse di 
cui all’art. 1, comma 3, della delibera del Consiglio dei 
ministri del 26 febbraio 2021, è stato integrato di euro 
1.117.000,00 a valere sul Fondo per le emergenze nazio- 
nali di cui all’art. 44, comma 1, del richiamato decreto 
legislativo n. 1 del 2018, per gli interventi di cui alla let- 
tera c) del comma 2 dell’art. 25 del medesimo decreto 
legislativo; 


24-11-2022 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della 
protezione civile n. 754 del 22 marzo 2021 recante: «Di- 
sposizioni urgenti di protezione civile in conseguenza 
delle precipitazioni nevose verificatesi nei giorni dal 2 
al 10 gennaio 2021 nel territorio di alcuni comuni della 
Regione autonoma Friuli-Venezia Giulia»; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della 
protezione civile n. 861 del 10 febbraio 2022 recante: 
«Ordinanza di protezione civile per favorire e regola- 
re il subentro della Regione autonoma Friuli-Venezia 
Giulia nelle iniziative finalizzate al superamento della 
situazione di criticità determinatasi in conseguenza del- 
le precipitazioni nevose verificatesi nei giorni dal 2 al 
10 gennaio 2021 nel territorio di alcuni comuni della 
medesima regione»; 


Vista la nota del 20 ottobre 2022 della Regione autono- 
ma Friuli-Venezia Giulia con cui viene richiesta, tra l’al- 
tro, la proroga dell’operatività della contabilità speciale 
n. 6269, aperta ai sensi della citata ordinanza del Capo del 
Dipartimento della protezione civile n. 754/2021, fino al 
31 dicembre 2023, al fine di consentire il completamento 
delle attività e degli interventi in corso, finalizzati al su- 


REOREIIHO 


Ritenuto, quindi, necessario, adottare un’ordinanza 
con cui consentire la prosecuzione, in regime ordinario, 
delle iniziative finalizzate al superamento della situazio- 


COMIT 


D'intesa con la Regione autonoma Friuli-Venezia 
Giulia; 

Di concerto con il Ministero dell’economia e delle 
finanze; 


Dispone: 


Art. 1. 


1. AI fine di consentire il completamento delle attività 
e degli interventi già autorizzati ai sensi delle ordinanze 
del Capo del Dipartimento della protezione civile citate in 
premessa, la durata della contabilità speciale n. 6269, già 
intestata all’assessore regionale con delega alla protezio- 
ne civile della Regione autonoma Friuli-Venezia Giulia 
ai sensi dell’art. 1, comma 5, dell’ordinanza del Capo del 
Dipartimento della protezione civile n. 861 del 10 febbra- 
i0 2022, è prorogata fino al 31 dicembre 2023. 


2. Restano fermi gli obblighi di rendicontazione di cui 
all’art. 27, comma 4, del decreto legislativo 2 gennaio 
2018, n. 1. 


La presente ordinanza sarà pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 15 novembre 2022 


Il Capo del Dipartimento: Curcio 
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ORDINANZA 17 novembre 2022. 


Ulteriori interventi urgenti di protezione civile conse- 
guenti agli eventi sismici che hanno colpito il territorio del- 
le Regioni Lazio, Marche, Umbria e Abruzzo a partire dal 
giorno 24 agosto 2016. (Ordinanza n. 945). 


IL CAPO DEL DIPARTIMENTO 
DELLA PROTEZIONE CIVILE 


Visti gli articoli 25, 26 e 27 del decreto legislativo 
2 gennaio 2018, n. 1; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
del 24 agosto 2016, con i quali è stato dichiarato, ai sensi 
di quanto previsto dall’art. 3, comma 1, del decreto-legge 
4 novembre 2002, n. 245, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 27 dicembre 2002, n. 286, lo stato di eccezio- 
nale rischio di compromissione degli interessi primari; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 25 ago- 
sto 2016 con la quale è stato dichiarato, fino al centottan- 
tesimo giorno dalla data dello stesso provvedimento, lo 
stato di emergenza in conseguenza all’eccezionale evento 
sismico che ha colpito il territorio delle Regioni Lazio, 
Marche, Umbria e Abruzzo in data 24 agosto 2016; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile 26 agosto 2016, n. 388 recante «Primi inter- 
venti urgenti di protezione civile conseguenti all’eccezio- 
nale evento sismico che ha colpito il territorio delle Regioni 
Lazio, Marche, Umbria e Abruzzo il 24 agosto 2016»; 


Visto il decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 15 dicembre 2016, 
n. 229 recante «Interventi urgenti in favore delle popola- 
zioni colpite dal sisma del 24 agosto 2016»; 


Viste le ordinanze del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile del 28 agosto 2016, n. 389, del 1° settembre 
2016, n. 391, del 6 settembre 2016, n. 392, del 13 set- 
tembre 2016, n. 393, del 19 settembre 2016, n. 394, del 
23 settembre 2016, n. 396, del 10 ottobre 2016, n. 399, 
del 31 ottobre 2016, n. 400, dell’11 novembre 2016, 
n. 405, del 12 novembre 2016, n. 406, del 15 novembre 
2016, n. 408, del 19 novembre 2016, n. 414, del 21 no- 
vembre 2016, n. 415, del 29 novembre 2016, n. 418, del 
16 dicembre 2016, n. 422, del 20 dicembre 2016, n. 427, 
dell’11 gennaio 2017, n. 431, del 22 gennaio 2017, n. 436, 
del 16 febbraio 2017, n. 438, del 22 maggio 2017, n. 444, 
del 4 aprile 2017, n. 454, del 27 maggio 2017, n. 455, 
n. 460 del 15 giugno 2017, n. 475 del 18 agosto 2017, 
n. 479 del 1° settembre 2017, n. 484 del 29 settembre 
2017, n. 489 del 20 novembre 2017, n. 495 del 4 gennaio 
2018, n. 502 del 26 gennaio 2018, n. 510 del 27 febbra- 
io 2018, n. 518 del 4 maggio 2018, n. 535 del 26 luglio 
2018, n. 538 del 10 agosto 2018, n. 553 del 31 ottobre 
2018, n. 581 del 15 marzo 2019, n. 591 del 24 aprile 2019, 
nonché n. 603 del 23 agosto 2019, n. 607 del 27 settembre 
2019, n. 614 del 12 novembre 2019, n. 624 del 19 dicem- 
bre 2019, n. 625 del 7 gennaio 2020, n. 626 del 7 gennaio 
2020, n. 634 del 13 febbraio 2020, n. 650 del 15 marzo 
2020, n. 670 del 28 aprile 2020, n. 679 del 9 giugno 2020, 
n. 683 del 23 luglio 2020, n. 697 del 18 agosto 2020, 
n. 729 del 31 dicembre 2020, n. 779 del 20 maggio 2021 
e n. 788 del 1° settembre 2021, n. 871 del 4 marzo 2022, 
n. 899 del 23 giugno 2022 e n. 904 del 15 luglio 2022, re- 
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canti ulteriori interventi urgenti di protezione civile con- 
seguenti agli eccezionali eventi calamitosi in rassegna; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 27 otto- 
bre 2016, recante l’estensione degli effetti della dichiara- 
zione dello stato di emergenza adottata con la delibera del 
25 agosto 2016 in conseguenza degli ulteriori eccezionali 
eventi sismici che il giorno 26 ottobre 2016 hanno colpito il 
territorio delle Regioni Lazio, Marche, Umbria e Abruzzo; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 31 otto- 
bre 2016, recante l’estensione degli effetti della dichiara- 
zione dello stato di emergenza adottata con la delibera del 
25 agosto 2016 in conseguenza degli ulteriori eccezionali 
eventi sismici che il giorno 30 ottobre 2016 hanno col- 
pito il territorio delle Regioni Lazio, Marche, Umbria e 
Abruzzo; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 20 gen- 
naio 2017, recante l’estensione degli effetti della dichia- 
razione dello stato di emergenza adottata con la delibera 
del 25 agosto 2016 in conseguenza degli ulteriori eventi 
sismici che il giorno 18 gennaio 2017 hanno colpito nuo- 
vamente il territorio delle Regioni Lazio, Marche, Um- 
bria e Abruzzo, nonché degli eccezionali fenomeni mete- 
orologici che hanno interessato i territori delle medesime 
regioni a partire dalla seconda decade dello stesso mese; 


Visto il decreto-legge 9 febbraio 2017, n. 8, recante 
«Nuovi interventi urgenti in favore delle popolazioni col- 
pite dagli eventi simici del 2016 e 2017» convertito, con 
modificazioni dalla legge 7 aprile 2017, n. 45; 


Visto il decreto-legge 20 giugno 2017, n. 91, convertito 
in legge 3 agosto 2017, n. 123 che, all’art. 16-sexies, com- 
ma 2, ha prorogato fino al 28 febbraio 2018 la durata dello 
stato di emergenza dichiarato con deliberazione del Con- 
siglio dei ministri del 25 agosto 2016, e successivamente 
esteso in relazione ai successivi eventi, con deliberazioni 
del 27 e del 31 ottobre 2016 e del 20 gennaio 2017; 


Visto il decreto-legge 29 maggio 2018, n. 55, conver- 
tito con modificazioni dalla legge 24 luglio 2018, n. 89, 
che, all’art. 1, ha stabilito la proroga dello stato d’emer- 
genza fino al 31 dicembre 2018 ed ha stabilito che ai re- 
lativi oneri si provvede, nel limite complessivo di euro 
300 milioni; 

Vista la legge 30 dicembre 2018, n. 145 che, all’art. 1, 
comma 988, ha disposto la proroga dello stato d’emer- 
genza fino al 31 dicembre 2019, incrementando il Fon- 
do per le emergenze nazionali di 360 milioni di euro per 
l’anno 2019; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 23 gen- 
naio 2020, che dispone che lo stanziamento di risorse di 
cui alle delibere del Consiglio dei ministri del 25 agosto 
2016, del 27 e del 31 ottobre 2016, del 20 gennaio 2017 
e del 10 marzo 2017 è integrato di euro 345.000.000,00, 
a valere sul Fondo per le emergenze nazionali di cui 
all’art. 44, comma 1, del richiamato decreto legislativo 
n. 1 del 2018, per il proseguimento dell’attuazione dei 
primi interventi finalizzati al superamento della grave si- 
tuazione determinatasi a seguito degli eventi sismici in 
rassegna; 

Visto l’art. 57, comma 1 del decreto-legge 14 agosto 
2020, n. 104, convertito, con modificazioni dalla legge 
13 ottobre 2020, n. 126, che ha disposto la proroga dello 
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stato d’emergenza fino al 31 dicembre 2021, incremen- 
tando il Fondo per le emergenze nazionali di euro 300 
milioni per l’anno 2021; 


Visto l’art. 1, comma 449, della legge 30 dicembre 
2021, n. 234, recante la proroga dello stato di emergenza 
alla data del 31 dicembre 2022; 


Vista, in particolare, l’ordinanza del Capo del Dipar- 
timento della protezione civile n. 624 del 19 dicembre 
2019, che ha distinto gli interventi di manutenzione delle 
strutture temporanee emergenziali a carico degli assegna- 
tari da quelli di competenza dei comuni e delle regioni 
interessate, ai sensi di quanto previsto dai commi 1 e 2 
dell’art. 1 della medesima ordinanza; 

Visto, in particolare l’art. 3 della predetta ordinanza 
n. 614/2019 con cui si è provveduto ad assegnare, alle 
regioni interessate, le risorse necessarie per garantire gli 
interventi di manutenzione non di competenza degli asse- 
gnatari delle strutture; 

Viste le richieste delle Regioni Abruzzo, Marche ed 
Umbria aventi ad oggetto l’assegnazione delle risorse ne- 
cessarie per consentire la prosecuzione, senza soluzione 
di continuità, dell’attività di manutenzione delle predette 
strutture temporanee emergenziali per l’anno 2022; 

Ravvisata la necessità di adottare un’ordinanza del 
Capo del Dipartimento con cui provvedere all’accogli- 
mento delle richieste delle citate regioni; 

Acquisita l’intesa delle Regioni Abruzzo, Marche ed 
Umbria; 

Di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze; 


Dispone: 


Art. 1. 


Disposizioni finalizzate alla manutenzione 
delle strutture temporanee emergenziali 


1. Con riferimento all’anno 2022, al fine di garantire 
gli interventi di manutenzione, per le parti di competen- 
za dei comuni e delle regioni interessate, delle strutture 
d’emergenza di cui agli articoli 1 e 2 dell’ordinanza del 
Capo del Dipartimento della protezione civile n. 394 del 
19 settembre 2016, di cui all’art. 3 dell’ordinanza del 
Capo del Dipartimento della protezione civile n. 408 del 
15 novembre 2016, nonché di cui all’art. 9 dell’ordinanza 
del Capo del Dipartimento della protezione civile n. 460 
del 15 giugno 2017, si provvede all’assegnazione di ri- 
sorse finanziarie, nel limite di euro 1.905.892,33, a valere 
sulle risorse stanziate per l’emergenza con i provvedi- 
menti di cui in premessa, come di seguito indicato: 

a. euro 200.000,00 in favore della Regione Umbria; 
b. euro 1.493.000,00 in favore della Regione Marche; 
c. euro 212.892,33 in favore della Regione Abruzzo. 


La presente ordinanza sarà pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 17 novembre 2022 


Il Capo del Dipartimento: Curcio 
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 14 novembre 2022. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Plegri- 
dy», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537. (Determina n. 827/2022). 


IL DIRIGENTE 
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell'andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’ Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 


Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della Funzione 
Pubblica e dell'economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’ Agenzia (comunicazione in Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana - Serie generale n. 140 del 17 giugno 
2016) (in appresso «regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco con 
decorrenza dal 2 marzo 2020; 


Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco- 
nomia del farmaco; 


Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. Trotta 
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera 
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei 
medicinali; 

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


—. sa = 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti- 
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi- 
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita- 
rio concernente i medicinali per uso umano»; 


Visto il decreto del Ministero della salute del 2 agosto 
2019 recante «Criteri e modalità con cui 1° Agenzia italia- 
na del farmaco determina, mediante negoziazione, i prez- 
zi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario naziona- 
le», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 185 del 24 luglio 2020; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen- 
te «Elenco dei medicinali di classe a) rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma 5, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 
2003, n. 269, convertito, con modificazioni, nella leg- 
ge 24 novembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico 
nazionale 2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, Serie generale, n. 156 del 
7 luglio 2006; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie generale, 
n. 227 del 29 settembre 2006; 


Vista la determina AIFA n. 1012/2014 del 24 set- 
tembre 214, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, Serie generale, n. 239 del 14 otto- 
bre 2014, recante «Classificazione di taluni medicinali 
per uso umano, approvati con procedura centralizzata, 
ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 8 novembre 
2012, n. 189» relativamente alle confezioni con A.LC. 
nn. 043527035, 043527050, 043527011 e 043527023; 


Vista la determina AIFA n. 22/2021 del 1° marzo 2021, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana, Serie generale, n. 61 del 12 marzo 2021, recante 
«Classificazione di medicinali per uso umano ai sen- 
si dell’art. 12, comma 5 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito nella legge 8 novembre 2012, 
n. 189», relativamente alle confezioni con A.I.C. numeri 
043527086 e 043527074; 
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Vista la domanda presentata in data 30 giugno 2021 con 
la quale la società Biogen Netherland BV ha chiesto la ri- 
classificazione e la rinegoziazione, ai fini della rimborsa- 
bilità del medicinale PLEGRIDY (peginterferone beta 1a); 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 28 ottobre e 2-3 no- 
vembre 2021; 


Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel- 
la seduta del 21-23 settembre 2022; 


Vista la delibera n. 45 del 13 ottobre 2022 del consi- 
glio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione dei 
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanita- 
rio nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 
Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale PLEGRIDY (peginterferone beta 1a) nel- 
le confezioni sotto indicate è classificato come segue. 


Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 


«Plegridy» (peginterferone beta la) è indicato nei 
pazienti adulti per il trattamento della sclerosi multipla 
recidivante-remittente. 


Confezioni: 

125 mcg - soluzione iniettabile - uso intramuscolare 
- siringa preriempita (vetro) 0.5 ml - 2 siringhe preriem- 
pite - A.I.C. n. 043527074/E (in base 10); 

classe di rimborsabilità: A; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 892,43; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 1.472,87; 
nota AIFA: 65; 

125 meg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo 
- siringa preriempita (vetro) - 0,5 ml - 2 siringhe preriem- 
pite - A.I.C. n. 043527035/E (in base 10); 

classe di rimborsabilità: A; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 892,43; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 1.472,87; 
nota AIFA: 65; 

125 meg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - 
penna preriempita - 0,5 ml - 2 penne preriempite - A.I.C. 
n. 043527050/E (in base 10); 

classe di rimborsabilità: A; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 892,43; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 1.472,87; 
nota AIFA: 65; 

63 mcg; 94 mcg - soluzione iniettabile - uso sotto- 
cutaneo - siringa preriempita (vetro - 0,5 ml - 1 siringa 
preriempita (63 mcg) + 1 siringa preriempita (94 mcg) 
- A.T.C. n. 043527011/E (in base 10); 

classe di rimborsabilità: A; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 560,45; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 924,97; 
nota AIFA: 65; 
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63 mcg; 94 mcg - soluzione iniettabile - uso sotto- 
cutaneo - penna preriempita - 0,5 ml - 1 penna preriem- 
pita (63 mcg) + 1 penna preriempita (94 mcg) - A.LC. 
n. 043527023/E (in base 10); 

classe di rimborsabilità: A; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 560,45; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 924,97; 
nota AIFA: 65; 

125 mcg - soluzione iniettabile - uso intramuscolare 
- siringa preriempita (vetro) 0.5 ml - 6 siringhe preriem- 
pite - A.I.C. n. 04352708€/E (in base 10); 

classe di rimborsabilità: C. 

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 

La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto- 
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio- 
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man- 
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 


Il presente accordo si intende novativo della determina 
AIFA n. 767/2015 del 15 giugno 2015, pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie gene- 
rale, n. 148 del 29 giugno 2015, che pertanto si estingue. 


Validità del contratto: ventiquattro mesi. 


Art. 2. 
Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ- 
sto dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario della distri- 
buzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, Serie generale, n. 259 del 4 novem- 
bre 2004, Supplemento ordinario n. 162). 


Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Plegridy» (peginterferone beta la) è la seguente: medi- 
cinale soggetto a prescrizione medica (RR). 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all'immissione in commercio. 


Roma, 14 novembre 2022 


Il dirigente: TROTTA 


22A06668 


24-11-2022 


DETERMINA 14 novembre 2022. 


Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Gamma- 
gard», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 828/2022). 


IL DIRIGENTE 
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’ Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 


Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della Funzione 
Pubblica e dell'economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’ Agenzia (comunicazione in Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana - Serie generale n. 140 del 17 giugno 
2016) (in appresso «regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco con 
decorrenza dal 2 marzo 2020; 


Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco- 
nomia del farmaco; 


Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 21 di- 
cembre 2021 con cui è stata conferita al dott. Trotta France- 
sco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera e), del 
decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per la firma 
delle determine di classificazione e prezzo dei medicinali; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 12 dicembre 2006, relativo ai 
medicinali per uso pediatrico; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi- 
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita- 
rio concernente i medicinali per uso umano»; 
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Visto il decreto del Ministero della salute del 2 agosto 
2019 recante «Criteri e modalità con cui l’ Agenzia italia- 
na del farmaco determina, mediante negoziazione, i prez- 
zi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario naziona- 
le», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 185 del 24 luglio 2020; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen- 
te «Elenco dei medicinali di classe 4) rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma $, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana, Serie generale, n. 156 del 7 luglio 2006; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie generale, 
n. 227 del 29 settembre 2006; 


Visto il decreto ministeriale n. 62 del 2 febbraio 1998, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana, Serie generale, n. 137, del 15 giugno 1998; 

Vista la domanda presentata in data 4 maggio 2022 con 
la quale la società Baxalta Innovations GMBH ha chiesto 
la rinegoziazione delle condizioni negoziali del medici- 
nale GAMMAGARD (immunoglobuline, umane norma- 
li, per somm. endovenosa); 

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 4-6 luglio 2022; 

Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel- 
la seduta del 10-12 e 17 ottobre 2022; 

Vista la delibera n. 46 del 31 ottobre 2022 del consi- 
glio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione dei 
medicinali ai fini dell’autorizzazione all'immissione in 
commercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanita- 
rio nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 
Oggetto della rinegoziazione 


Il medicinale GAMMAGARD (immunoglobuline, 
umane normali, per somm. endovenosa) è rinegoziato alle 
condizioni qui sotto indicate. 


Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 
Terapia sostitutiva in adulti, bambini e adolescenti (0- 
18 anni) in caso di: 
sindromi da immunodeficienza primaria con produ- 
zione anticorpale compromessa; 
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ipogammaglobulinemia e infezioni batteriche ricor- 
renti in fi affetti da leucemia linfocitica cronica, 
che non hanno risposto all’antibioticoterapia profilattica; 
ipogammaglobulinemia e infezioni batteriche ri- 
correnti in pazienti affetti da mieloma multiplo in fase 
di plateau che non hanno risposto alla vaccinazione 
antipneumococco; 

ipogammaglobulinemia in pazienti a seguito di tra- 
pianto allogenico di cellule staminali ematopoietiche 
(Haematopoietic Stem Cell Transplantation - HSTC); 

AIDS congenito, con infezioni batteriche ricorrenti; 

Immunomodulazione in adulti, bambini e adolescenti 
(0-18 anni) in caso di: 

Ie a immune primaria (ITP) in pazienti 
ad alto rischio di emorragia o prima di un intervento chi- 
rurgico per correggere la conta delle piastrine; 

sindrome di Guillain Barré; 

malattia di Kawasaki. 

Confezioni: 

. «SO mg/ml polvere e solvente per soluzione per in- 
fusione» 1 flacone polvere + 1 flacone solvente da 96 ml 
+ un dispositivo di trasferimento sterile + set infusionale 
- A.T.C. n. 033240033/E (in base 10); 

classe di rimborsabilità: H; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 275,00; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 453,86; 

__ «SO mg/ml polvere e solvente per soluzione per infu- 
sione» 1 flacone polvere + 1 flacone solvente da 192 ml 
+ un dispositivo di trasferimento sterile + set infusionale 
- A.T.C. n. 033240045/E (in base 10); 

classe di rimborsabilità: H; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 550,00; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 907,72. 

La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto- 
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio- 
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man- 
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 

Validità del contratto: ventiquattro mesi. 


Art. 2. 
Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Gammagard» (immunoglobuline, umane normali, per 
somm. endovenosa) è la seguente: medicinale soggetto 
a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusiva- 
mente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso as- 
similabile (OSP). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 14 novembre 2022 


Il dirigente: TROTTA 


22A06669 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 275 


DETERMINA 14 novembre 2022. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Pso- 
triol», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 829/2022). 


IL DIRIGENTE 
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 


Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita- 
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com- 
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco- 
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 
17 giugno 2016) (in appresso «regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco con 
decorrenza dal 2 marzo 2020; 


Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco- 
nomia del farmaco; 


Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. Trotta 
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera 
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei 
medicinali; 

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti- 
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 
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Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi- 
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita- 
rio concernente i medicinali per uso umano»; 


Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago- 
sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui 1’ Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i 
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio- 
nale», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 

Visto il decreto del Ministero della salute del 4 aprile 
2013 recante «Criteri di individuazione degli scaglioni 
per la negoziazione automatica dei generici e dei biosi- 
milari», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 131 del 6 giugno 2013, 
nonché il comunicato dell’ AIFA del 15 ottobre 2020 rela- 
tivo alla procedura semplificata di prezzo e rimborso per 
1 farmaci equivalenti/biosimilari; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen- 
te «Elenco dei medicinali di classe a) rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma $, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 


Vista la determina AIFA n. 248/2021 del 26 febbraio 
2021, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana - Serie generale - n. 65 del 16 marzo 2021, con 
la quale la società MIBE Pharma Italia S.r.l. ha ottenuto 
l’autorizzazione all’immissione in commercio del medi- 
cinale «Psotriol» (calcipotriolo, associazioni); 

Vista la domanda presentata in data 5 luglio 2022 con 
la quale la società MIBE Pharma Italia S.r.l. ha chiesto la 
riclassificazione, ai fini della rimborsabilità del medicina- 
le «Psotriol» (calcipotriolo, associazioni); 

Vista la delibera n. 35 del 28 luglio 2022 del consiglio 
di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta del 
direttore generale, concernente l’approvazione dei medi- 
cinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in com- 
mercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanitario 
nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 
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Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale PSOTRIOL (calcipotriolo, associazioni) 
nelle confezioni sotto indicate è classificato come segue. 


Confezioni: 


«50 mcg /g + 0,5 mg/g gel» 1 flacone in HDPE da 60 
g con ugello - A.I.C. n. 046861050 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 21,49; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 40,30; 


«1 flacone in HDPE da 15 g con ugello» - A.LC. 
n. 046861011 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C; 


«1 flacone in HDPE da 35 g con ugello» - A.LC. 
n. 046861035 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C; 


«1 flacone in HDPE da 50 g con ugello» - A.LC. 
n. 046861047 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C; 


«50 microgrammi/g + 0,5 mg/g gel» - «1 flacone in 
HDPE da 100 g con ugello» - A.I.C. n. 046861086 (in 
base 10); 


classe di rimborsabilità: C; 


«50 microgrammi/g + 0,5 mg/g gel» - «1 flacone in 
HDPE da 120 g con ugello» - A.I.C. n. 046861098 (in 
base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 


Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica- 
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 11, comma 1-bis del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data 
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione 
complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo 
economico. 


Sino alla scadenza del termine di cui al precedente com- 
ma, il medicinale «Psotriol» (calcipotriolo, associazioni) 
è classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto- 
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ap- 
posita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai 
fini della rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, com- 
ma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, denominata classe C(nn). 


Si intendono negoziate anche le indicazioni terapeuti- 
che, oggetto dell’istanza di rimborsabilità, ivi comprese 
quelle attualmente coperte da brevetto, alle condizioni 
indicate nella presente determina. 


Validità del contratto: ventiquattro mesi. 
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Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Psotriol» (calcipotriolo, associazioni) è la seguente: me- 
dicinale soggetto a ricetta medica ripetibile (RR). 


Art. 3. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimila- 
re è esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti 
di proprietà industriale relativi al medicinale di riferi- 
mento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimi- 
lare è, altresì, responsabile del pieno rispetto di quanto 
disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo 
n. 219/2006, che impone di non includere negli stampati 
quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto 
del medicinale di riferimento che si riferiscano a indica- 
zioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 


Art. 4. 
Disposizioni finali 
La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 


titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 14 novembre 2022 


Il dirigente: TROTTA 


22A06670 


DETERMINA 23 novembre 2022. 


Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del vaccino anti-COVID-19 a 
mRNA a base di tozinameran/famtozinameran, «Comirnaty 
Original/Omicron BA.4-5». (Determina n. 192/2022). 


IL DIRIGENTE 
DELL'UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco; 

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com- 
ma 10, lettera c); 

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme 
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sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato, così come modificato dal decreto n. 53 
del Ministro della salute, di concerto con i Ministri 
per la pubblica amministrazione e la semplificazione 
e dell’economia e delle finanze, del 29 marzo 2012 
recante: «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’ Agenzia italiana del farmaco (AIFA) in attuazione 
dell’art. 17, comma 10 del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 lu- 
glio 2011, n. 111; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali (EMA); 


Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui medici- 
nali per uso pediatrico, recante modifica del regolamento 
(CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/CE e del rego- 
lamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati- 
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con- 
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» e in particolare, l’art. 12, comma 5; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale 
della sanità dell’11 marzo 2020 con la quale l’epidemia 
da COVID-19 è stata definita come «pandemia» in con- 
siderazione dei livelli di diffusività e gravità raggiunti a 
livello globale; 


24-11-2022 


Visto il documento EMA/213341/2020 del 4 maggio 
2020 con il quale sono state stabilite tutte le iniziative per 
accelerare lo sviluppo e la valutazione dei vaccini per il 
trattamento del COVID-19; 


Viste le delibere del Consiglio dei ministri del 31 gen- 
naio 2020 e del 29 luglio 2020, del 7 ottobre 2020 e del 
13 gennaio 2021, con le quali è stato dichiarato lo stato di 
emergenza sul territorio nazionale relativo al rischio sa- 
nitario connesso all’insorgenza di patologie derivanti da 
agenti virali trasmissibili; 

Visto il Piano strategico nazionale per la prevenzione 
delle infezioni da SARS-COV?2 redatto a cura del Mini- 
stero della salute dell’Istituto superiore di sanità, Com- 
missario straordinario per l’emergenza e dell’ AIFA: 
«Elementi di preparazione e di implementazione della 
strategia vaccinale» approvato con decreto del Ministero 
della salute del 12 marzo 2021; 


Viste le delibere del Consiglio dei ministri con le quali 
è stato prorogato il predetto stato di emergenza e da ulti- 
mo il n. 30 del 22 luglio 2021, fino al 31 dicembre 2021; 


Visto il decreto-legge del 24 dicembre 2021, n. 221 con 
il quale è stato prorogato lo stato di emergenza naziona- 
le e ulteriori misure per il contenimento della diffusione 
dell’epidemia da COVID-19, pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale - Serie generale n. 305 - del 24 dicembre 2021, 
fino al 31 marzo 2022; 


Vista la determina del direttore generale del 12 agosto 
2021, n. 960, con la quale è stato conferito alla dott.ssa 
Adriana Ammassari l’incarico dirigenziale di livello non 
generale dell’Ufficio procedure centralizzate, di durata 
triennale; 


Vista la determina STDG del 18 agosto 2021, n. 973 di 
conferimento alla dott.ssa Adriana Ammassari della de- 
lega ai sensi dell’art. 16, comma 1, lettera d) del decreto 
legislativo n. 165 del 2001 e dell’art. 10, comma 2, lettera 
e) del decreto ministeriale n. 245/2004 citati, all’adozio- 
ne dei provvedimenti di classificazione dei medicinali per 
uso umano, approvati con procedura centralizzata, ai sen- 
si dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, per il periodo di durata dell’incarico confe- 
ritole ai sensi della determina n. 960/2021; 


Visto il decreto-legge del 24 marzo 2022, n. 24 «Di- 
sposizioni urgenti per il superamento delle misure di 
contrasto alla diffusione dell’epidemia da COVID-19, in 
conseguenza della cessazione dello stato di emergenza» 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale n. 70 
del 24 marzo 2022; 


Visto il parere positivo del CHMP dell’EMA (EMA/ 
CHMP/869661/2022) del 10 novembre 2022, rela- 
tivo alla approvazione della estensione della indica- 
zione ai bambini dai 5 agli 11 anni e nuove confezioni 
EU/1/20/1528/011-012 del vaccino anti-COVID-19 a 
mRNA «Comirnaty Original/Omicron BA.4-5» (5 micro- 
grammi tozinameran/S microgrammi famtozinameran/ 
dose) (variazione EMEA/H/C/005735/X/0147); 

Vista la decisione della Commissione europea 
n. 8258(C)2022 del 10 novembre 2022, che autorizza 
l’immissione in commercio della estensione della indica- 
zione ai bambini dai 5 agli 11 anni e nuove confezioni del 
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vaccino anti-COVID-19 a mRNA «Comirnaty Original/ 
Omicron BA.4-5» (5 microgrammi tozinameran/5 micro- 
grammi famtozinameran/dose); 


Vista la domanda presentata dalla società Pfizer S.r.l. il 
13 settembre 2022 prot. n. 104975/A, in qualità di rappre- 
sentante locale della ditta titolare BioNTech Manufacto- 
ring GmbH, con la quale è stata richiesta la autorizzazione 
alla immissione in commercio della nuova presentazione 
del vaccino anti-COVID-19 a mRNA «Comirnaty Origi- 
nal/Omicron BA. 4-5» (5 microgrammi tozinameran/5 
microgrammi famtozinameran/dose) aggiungendo due 
nuove confezioni EU/1/20/1528/011-012; 


Visto il parere favorevole della Commissione tecni- 
co-scientifica (CTS) di AIFA rilasciato nella seduta del 
22 novembre 2022 relativo alla classificazione ai fini del- 
la fornitura, su proposta dell’Ufficio procedure centraliz- 
zate, del vaccino anti-COVID-19 a mRNA «Comirnaty 
Original/Omicron BA.4-5» (5 microgrammi toziname- 
ran/5 microgrammi famtozinameran/dose); 


Visti gli atti d’ufficio; 
Determina: 


1. Nelle more della pubblicazione nella Gazzetta Uffi- 
ciale della decisione della Commissione europea n. 8258 
del 10 novembre 2022, le confezioni del seguente medici- 
nale per uso umano di nuova autorizzazione, corredate di 
numero di A.I.C. e classificazione ai fini della fornitura: 


COMIRNATY Original/Omicron BA. 4-5, 


descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte- 
grante del presente provvedimento, sono collocate in ap- 
posita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5, del 
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito dal- 
la legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe C 
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità. 


2. Il titolare dell’ A.I.C., prima dell’inizio della com- 
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, 
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso si- 
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ AI- 
FA - Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo 
ex factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della 
commercializzazione del medicinale. 


3. Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 
del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 
n. 189/2012, la collocazione nella classe C(nn) di cui alla 
presente determina viene meno automaticamente in caso 
di mancata presentazione della domanda di classifica- 
zione in fascia di rimborsabilità entro il termine di trenta 
giorni dal sollecito inviato dall’ AIFA ai sensi dell’art. 12, 
comma 5-ter, dello stesso decreto, con la conseguen- 
za che il medicinale non potrà essere ulteriormente 
commercializzato. 


4. La presente determina entra in vigore dal giorno suc- 
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale. 


Roma, 23 novembre 2022 


Il dirigente: AMMASSARI 


24-11-2022 


ALLEGATO 


Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn) dedicata ai 
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della 
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman- 
da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative 
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 


Nuove confezioni. 


COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5; 


codice ATC J07BX03 
famtozinameran; 


- principio Attivo: tozinameran/ 


titolare: «Biontech Manufacturing GmbH; 
cod. procedura EMEA/H/C/005735/X/0147. 


— Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permet- 
terà la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so- 
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalità di segnala- 
zione delle reazioni avverse. 


Indicazioni terapeutiche. 


«Comirnaty Original/Omicron BA.4-5» (5/5 microgrammi) /dose 
concentrato per dispersione iniettabile è indicato per l’immunizzazione 
attiva per la prevenzione di COVID-19, malattia causata da SARS CoV- 
2, in bambini di età compresa fra 5 e 11 anni che abbiano ricevuto in 
precedenza almeno un ciclo primario di vaccinazione contro COVID-19 
(vedere paragrafi 4.2 e 5.1). 


L’uso di questo vaccino deve essere in accordo con le raccoman- 
dazioni ufficiali. 


Posologia e modo di somministrazione. 
Posologia. 


Bambini di età compresa fra 5 e 11 anni (cioè da 5 a meno di 12 anni 
di età). 


La dose di «Comirnaty Original/Omicron BA.4-5» è di 0,2 ml 
somministrati per via intramuscolare. 


Deve trascorrere un intervallo di almeno tre mesi fra la sommi- 
nistrazione di «Comirnaty Original/Omicron BA.4-5» e l’ultima dose 
precedente di un vaccino anti COVID-19. 


«Comirnaty Original/Omicron BA.4-5» è indicato unicamente nei 
soggetti che abbiano ricevuto in precedenza almeno un ciclo primario di 
vaccinazione contro COVID-19. 


Per i dettagli sul ciclo primario di vaccinazione nei bambini di età 
compresa fra 5 e 11 anni, fare riferimento al riassunto delle caratteristi- 
che del prodotto di «Comirnaty» 10 microgrammi/dose concentrato per 
dispersione iniettabile. 


«Comirnaty Original/Omicron BA.4-5» (5/5 microgrammi)/dose 
deve essere utilizzato unicamente nei bambini di età compresa fra 5 e 
11 anni. 


Popolazione pediatrica. 


La sicurezza e l’efficacia di «Comirnaty Original/Omicron BA.4- 
5» nei bambini di età inferiore a 5 anni non sono state ancora stabilite. 
Non ci sono dati disponibili. 


Modo di somministrazione. 


«Comirnaty Original/Omicron BA.4-5» (5/5 microgrammi)/dose 
concentrato per dispersione iniettabile deve essere somministrato per 
via intramuscolare dopo diluizione (vedere paragrafo 6.6). 


Dopo la diluizione, i flaconcini di «Comirnaty Original/Omicron 
BA.4-5» contengono 10 dosi da 0,2 ml di vaccino. Per estrarre 10 dosi 
da un singolo flaconcino, è necessario utilizzare siringhe e/o aghi di 
precisione (basso volume morto). L’insieme di siringa e ago di precisio- 
ne deve avere un volume morto non superiore a 35 microlitri. In caso 
di utilizzo di siringhe e aghi standard, il volume residuo potrebbe non 
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essere sufficiente per estrarre 10 dosi da un singolo flaconcino. Indipen- 
dentemente dal tipo di siringa e di ago: 


ogni dose deve contenere 0,2 ml di vaccino; 


se la quantità di vaccino rimanente all’interno del flaconcino 
non è sufficiente a garantire una dose completa da 0,2 ml, gettare il 
flaconcino e l’eventuale volume in eccesso; 


non mescolare residui di vaccino provenienti da flaconcini 
diversi. 


La sede preferita è la regione deltoidea del braccio. 


Il vaccino non deve essere iniettato per via endovenosa, sottocuta- 
nea o intradermica. 


Il vaccino non deve essere miscelato con altri vaccini o medicinali 
nella stessa siringa. 


Per le precauzioni da adottare prima della somministrazione del 
vaccino, vedere paragrafo 4.4. 


Per le istruzioni relative allo scongelamento, alla manipolazione e 
allo smaltimento del vaccino, vedere paragrafo 6.6. 


Confezioni autorizzate: 


EU/1/20/1528/011 - A.I.C. n. 050306036/E in base 32: 1HZ6ZN 
- 5 meg + 5 mcg - concentrato per dispersione iniettabile - via intramu- 
scolare - flaconcino (vetro) 1.3 ml (10 dosi) - 10 flaconcini multidose 
(100 dosi); 


EU/1/20/1528/012 - A.L.C. n. 050306048/E in base 32: 1HZ700 
- 5 meg + 5 meg - concentrato per dispersione iniettabile - via intramu- 
scolare - flaconcino (vetro) 1.3 ml (10 dosi) - 195 flaconcini multidose 
(1950 dosi). 


Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): i re- 
quisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale sono de- 
finiti nell’elenco delle date di riferimento per l'Unione europea (elenco 
EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della direttiva 2001/83/ 
CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’ Agenzia euro- 
pea per i medicinali. 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro sei mesi succes- 
sivi all’autorizzazione. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed efficace 
del medicinale. 


Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione 
all'immissione in commercio deve effettuare le attività e le azioni di 
farmacovigilanza richieste e dettagliate nel RMP approvato e presentato 
nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione in commercio e in 
ogni successivo aggiornamento approvato del RMP. 


Il RMP aggiornato deve essere presentato: 
su richiesta dell’ Agenzia europea per i medicinali; 


ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi- 
lanza o di minimizzazione del rischio). 


Rilascio ufficiale dei lotti: in conformità all’art. 114 della direttiva 
2001/83/CE, il rilascio ufficiale dei lotti di fabbricazione deve essere 
effettuato da un laboratorio di Stato o da un laboratorio appositamente 
designato. 


Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa (RRL), il farmaco potrà essere utilizzato esclusivamente pres- 
so le strutture identificate sulla base dei piani vaccinali o di specifiche 
strategie messe a punto dalle regioni. 


22A06766 


24-11-2022 


REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA 


DECRETO 14 novembre 2022. 


Scioglimento del consiglio comunale di Villasimius e no- 
mina del commissario straordinario. 


IL PRESIDENTE 


Visti lo statuto speciale per la Sardegna e le relative 
norme di attuazione; 


Visto il decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, re- 
cante testo unico delle leggi sull’ordinamento degli enti 
locali; 


Vista la legge regionale 7 ottobre 2005, n. 13, che detta 
norme sullo scioglimento degli organi degli enti locali e 
sulla nomina dei commissari; 


Visto in particolare l’art. 2, comma 1, della legge re- 
gionale n. 13 del 2005 sopraccitata, che prevede che lo 
scioglimento dei consigli comunali e provinciali e la no- 
mina del commissario, ove prevista, siano disposti con 
decreto del Presidente della regione, previa deliberazione 
della giunta regionale, adottata su proposta dell’assessore 
degli enti locali, finanze e urbanistica; 


Atteso che il consiglio comunale di Villasimius è sta- 
to rinnovato a seguito delle consultazioni elettorali del 
16 giugno 2019, con contestuale elezione del sindaco 
nella persona del sig. Gianluca Dessì, e che il sindaco, in 
data 10 ottobre 2022, ha rassegnato le proprie dimissioni 
e che, in pari data, con note separate ma contestuali, han- 
no rassegnato le dimissioni sette consiglieri comunali su 
tredici assegnati al Comune di Villasimius; 


Considerato che le citate dimissioni hanno determi- 
nato l’ipotesi dissolutoria dell’organo elettivo prevista 
dall’art. 141, comma I, lettera 5), n. 2 e n. 3, del decreto 
legislativo n. 267 del 2000; 


Vista la deliberazione della giunta regionale n. 34/7 
dell’11 novembre 2022, nonché la relazione di accompa- 
gnamento allegata alla stessa per farne parte integrante, 
adottata su proposta dell’ Assessore degli enti locali, fi- 
nanze e urbanistica, con la quale si dispone lo sciogli- 
mento del consiglio comunale di Villasimius e la nomi- 
na del dott. Remo Ortu, in possesso dei requisiti di cui 
all’art. 4 della legge regionale 7 ottobre 2005, n. 13, quale 
commissario straordinario, per la provvisoria gestione 
del comune, fino all’insediamento degli organi ordinari 
a norma di legge; 


Ritenuto di dover provvedere in merito; 


Decreta: 


Art. 1. 


Il consiglio comunale di Villasimius è sciolto. 
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Art. 2. 


Il dott. Remo Ortu è nominato commissario straordi- 
nario per la provvisoria gestione del Comune di Villasi- 
mius, fino all’insediamento degli organi ordinari a norma 
di legge. AI predetto commissario sono conferiti i poteri 
spettanti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco. 


Art. 3. 


Al commissario, così nominato, spetta un’indennità di 
carica pari a quella prevista dall’art. 4, comma 3, della 
legge regionale 7 ottobre 2005, n. 13. 


Il presente decreto, unitamente alla relazione dell’ As- 
sessore degli enti locali, finanze ed urbanistica, allegata al 
decreto medesimo per farne parte integrante, sono pubbli- 
cati nel Bollettino Ufficiale della regione e nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica. 


Cagliari, 14 novembre 2022 


Il Presidente: SOLINAS 


ALLEGATO 


RELAZIONE DELL’ ASSESSORE DEGLI ENTI LOCALI, 
FINANZE E URBANISTICA 


Il consiglio comunale di Villasimius è stato rinnovato nelle consul- 
tazioni elettorali del 16 giugno 2019 con contestuale elezione del sinda- 
co nella persona del sig. Gianluca Dessì. 


Con nota n. 47174 del 20 ottobre 2022 il segretario generale del 
Comune di Villasimius ha comunicato che il sindaco Gianluca Dessì ha 
rassegnato le proprie dimissioni in data 10 ottobre 2022, e in pari data, 
con note separate ma contestuali, hanno rassegnato le proprie dimissioni 
7 consiglieri comunali su 13 assegnati al comune in questione. 


Si è pertanto determinata l’ipotesi dissolutoria dell’organo elettivo 
prevista dall’art. 141, comma I, lettera 5), nn. 2 e 3, del decreto legisla- 
tivo n. 267 del 2000. 


Si rende quindi necessario procedere allo scioglimento del Con- 
siglio comunale di Villasimius e alla nomina di un commissario per la 
provvisoria gestione del comune anzidetto fino all’insediamento degli 
organi ordinari a norma di legge. 


Tanto premesso si propone, ai sensi dell’art. 2 della legge regionale 
7 ottobre 2005, n. 13 e successive modificazioni e integrazioni, lo scio- 
glimento del consiglio comunale di Assemini e la nomina del commis- 
sario straordinario nella persona del dott. Remo Ortu. 


L'Assessore: SANNA 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Levosulpiride 
Medochemie». 


Con la determina n. aRM - 148/2022 - 4307 del 7 novembre 2022 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
n. 219/2006, su rinuncia della Medochemie Romania S.r.l., l’autorizza- 
zione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle 
confezioni indicate. 


Medicinale: LEVOSULPIRIDE MEDOCHEMIE: 
confezione: 045552080; 


descrizione: «50 mg compresse» 60 compresse in blister PVC/ 
PVDC/AL; 


confezione: 045552092; 


descrizione: «100 mg compresse» 60 compresse in blister PVC/ 
PVDC/AL; 


confezione: 045552078; 


descrizione: «100 mg compresse» 30 compresse in blister PVC/ 
PVDC/AL; 


confezione: 045552066; 


descrizione: «100 mg compresse» 20 compresse in blister PVC/ 
PVDC/AL; 


confezione: 045552054; 


descrizione: «50 mg compresse» 30 compresse in blister PVC/ 
PVDC/AL; 


confezione: 045552041; 


descrizione: «50 mg compresse» 20 compresse in blister PVC/ 
PVDC/AL; 


confezione: 045552039; 

descrizione: «25 mg compresse» 60 compresse in blister PVC/ 
PVDC/AL; 

confezione: 045552027; 

descrizione: «25 mg compresse» 30 compresse in blister PVC/ 
PVDC/AL; 

confezione: 045552015; 

descrizione: «25 mg compresse» 20 compresse in blister PVC/ 
PVDC/AL. 


Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


22A06577 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’importazione 
parallela del medicinale per uso umano «Reactine» 


Con determina aRM - 149/2022 - 3923 dell’8 novembre 2022 è 
stata revocata, su rinuncia della General Pharma Solutions S.p.a., l’au- 
torizzazione all’importazione delle confezioni dei medicinali per uso 
umano di seguito riportate, rilasciata con procedura di autorizzazione 
all’importazione parallela. 

Medicinale: REACTINE. 

Confezione: 045460019. 


Descrizione: «5 mg + 120 mg compresse a rilascio prolungato» 14 
compresse. 

Paese di provenienza: Belgio. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


22A06578 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’importazione 
% 9 
parallela del medicinale per uso umano «Imodium» 


Con determina n. aRM - 150/2022 - 3516 dell’8 novembre 2022 è 
stata revocata, su rinuncia della Global Pharmacies Partner Health S.r.l., 
l’autorizzazione all’importazione delle confezioni dei medicinali per 
uso umano di seguito riportate, rilasciata con procedura di autorizzazio- 
ne all’importazione parallela. 

Medicinale: IMODIUM. 

confezione: 046603015; 
descrizione: «2 mg capsule rigide» 8 capsule; 
paese di provenienza: Francia. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


22A06579 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Anidulafungi- 
na Mylan Pharma». 


Con la determina n. aRM - 151/2022 - 2322 dell’8 novembre 2022 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
n. 219/2006, su rinuncia della Mylan S.p.a., l'autorizzazione all’im- 
missione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni 
indicate. 
Medicinale: ANIDULAFUNGINA MYLAN PHARMA: 
confezione: 047988011; 


descrizione: «100 mg polvere per concentrato per soluzione per 
infusione» 1 flaconcino in vetro da 30 ml. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


22A06580 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di paracetamolo, «Paracetamolo 
Pensa Pharma». 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 230 dell’8 novembre 2022 


Procedura europea n. PT/H/2688/001/DC e n. PT/H/2688/ 
IA/001/G. 

È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale PARA- 
CETAMOLO PENSA PHARMA, le cui caratteristiche sono riepilogate 
nel riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo 
(FI) ed etichette (Eti), parti integranti della determina di cui al presente 
estratto, nella forma farmaceutica, dosaggio e confezioni alle condizioni 
e con le specificazioni di seguito indicate. 

Titolare A.I.C.: Towa Pharmaceutical S.p.a., con sede legale e do- 
micilio fiscale in via Enrico Tazzoli n. 6 - CAP 20154, Milano (MI), 
Italia. 


Confezioni: 


«1000 mg compresse» 16 compresse in blister PVC/PVDC/AL - 
A.L.C. n. 050188010 (in base 10) 1HVMRB (in base 32); 


«1000 mg compresse» 18 compresse in blister PVC/PVDC/AL - 
A.L.C. n. 050188022 (in base 10) 1IHVMRQ (in base 32); 


«1000 mg compresse» 20 compresse in blister PVC/PVDC/AL - 
A.T.C. n. 050188034 (in base 10) 1HVMS?2 (in base 32); 


«1000 mg compresse» 40 compresse in blister PVC/PVDC/AL - 
A.L.C. n. 050188046 (in base 10) 1HVMSG (in base 32). 


Principio attivo: paracetamolo. 


24-11-2022 


Produttori responsabili del rilascio dei lotti: 


Galenicum Health, S.L. - Avda. Cornellà 144, 7°-1°, Edificio 
Lekla, Esplugues de Llobregat, 08950 Barcellona, Spagna; 


SAG Manufacturing S.L.U - Crta. N-I, Km 36, San Agustin de 
Guadalix, 28750 Madrid, Spagna. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi- 
ficazione ai fini della rimborsabilità: 


classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi- 
ficazione ai fini della fornitura: 


classificazione ai fini della fornitura: RR - Medicinale soggetto 
a prescrizione medica. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela di mercato 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de- 
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in- 
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi- 
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 275 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito- 
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare 
periodicamente se l’elenco delle date di riferimento per l'Unione eu- 
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7) della diretti- 
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia europea dei 
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior- 
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare 
dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve presentare i rap- 
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale 
in accordo con l’elenco EURD. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed efficace del medicinale 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio è tenu- 
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 


Validità dell’autorizzazione 


L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo euro- 
peo (CRD) 1° giugno 2027, come indicata nella notifica di fine procedu- 
ra (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS). 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


22A06581 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di paracetamolo, «Paracetamolo 
Pensavital». 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 231 dell’8 novembre 2022 


Procedura europea n. PT/H/2687/001/DC e n. PT/H/2687/001/ 
IA/001/G. 


È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale PARA- 
CETAMOLO PENSAVITAL, le cui caratteristiche sono riepilogate nel 
riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo 
(FI) ed etichette (Eti), parti integranti della determina di cui al presente 
estratto, nella forma farmaceutica, dosaggio e confezione alle condizio- 
ni e con le specificazioni di seguito indicate. 


Titolare A.I.C.: Towa Pharmaceutical S.p.a., con sede legale e do- 
micilio fiscale in Milano (MI) - via Enrico Tazzoli n. 6 - CAP 20154, 
Italia. 


Confezione: «500 mg compresse» 20 compresse in blister PVC/ 
PVDC/AL - A.I.C. n. 050106018 (in base 10) 1HT3P2 (in base 32). 


Principio attivo: paracetamolo. 
Produttori responsabili del rilascio dei lotti: 


Galenicum Health, S.L. Avda. Cornellà 144, 7°-1*, Edificio 
Lekla, Esplugues de Llobregat, 08950 Barcellona, Spagna; 


SAG Manufacturing S.L.U - Crta. N-I, Km 36, San Agustin de 
Guadalix, 28750 Madrid, Spagna. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Per la confezione sopra indicata è adottata la seguente classifica- 
zione ai fini della rimborsabilità: 


classificazione ai fini della rimborsabilità: C-bîis. 
Classificazione ai fini della fornitura 


Per la confezione sopra indicata è adottata la seguente classifica- 
zione ai fini della fornitura: 


classificazione ai fini della fornitura: OTC - Medicinale non 
soggetto a prescrizione medica da banco o di automedicazione. 


24-11-2022 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela di mercato 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de- 
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in- 
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi- 
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito- 
lare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve controllare 
periodicamente se l’elenco delle date di riferimento per l’Unione eu- 
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7) della diretti- 
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell'Agenzia europea dei 
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior- 
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap- 
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale 
in accordo con l’elenco EURD. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed efficace del medicinale 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenu- 
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 
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Validità dell’autorizzazione 


L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo euro- 
peo (CRD) 26 maggio 2027, come indicata nella notifica di fine proce- 
dura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS). 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


22A06582 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di acido ialuronico / 
sulfadiazina argentica, «Altergen». 


Estratto determina AAM/PPA n. 889/2022 del 16 novembre 2022 


Si autorizzano le seguenti variazioni, relativamente al medicinale 
«ALTERGEN»: 


Tipo IA y B.ILb.1a) - Aggiunta di un sito alternativo per il con- 
fezionamento secondario. 

Tipo IB, B.II.b.1b) - Aggiunta di un sito alternativo per il confe- 
zionamento primario. 

Tipo II, B.II.b.1z) - Aggiunta di un sito alternativo per la pro- 
duzione del bulk (esclusa la sterilizzazione terminale) con conseguenti 
modifiche di processo e di IPC. 

Tipo IA y, B.II.b.2.c)2 - Aggiunta di un sito alternativo per ana- 
lisi e rilascio dei lotti. 

Tipo IA, B.II.c.1.a - Restringimento dei limiti di un parametro di 
specifica per un eccipiente. 

Tipo IA, n. 2, B.II.c.1.c - Eliminazione di parametri di specifica 
non significativi per un eccipiente. 

Tipo IB, B.II.c.1.z - Estensione limiti del parametro di specifica 
di un eccipiente. 

Tipo IA, n. 2, B.II.e.2)c - Soppressione di due parametri di speci- 
fica del materiale di confezionamento primario non significativi. 

Tipo IB, n. 2, B.II.e.2z) - Estensione dei limiti di specifica del 
materiale di confezionamento primario al di fuori dei limiti approvati. 

Si modifica altresì il paragrafo del foglio illustrativo relativo al 
produttore delle garze impregnate. 

Confezione A.I.C. n.: 028441020 - «2 mg + 40 mg garze impre- 
gnate» 15 garze 


Codice pratica: VN2/2022/164 


Titolare A.I.C.: IBSA Farmaceutici Italia S.r.1., codice fiscale 
10616310156, con sede legale e domicilio fiscale in Via Martiri di Ce- 
falonia, 2, 26900 Lodi, Italia. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l'adeguamento alla 
determina, di cui al presente estratto. 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
determina, di cui al presente estratto, al riassunto delle caratteristiche 
del prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio 
illustrativo e all’etichettatura. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


I lotti prodotti nel periodo di cui al precedente paragrafo del pre- 
sente estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di 


pegno 


24-11-2022 


scadenza del medicinale indicata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, com- 
ma 7 della determina AIFA n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, pub- 
blicata in Gazzetta Ufficiale n. 133 dell’11 giugno 2018. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


22A06672 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di verde indociani- 
na, «Verdye». 


Estratto determina AAM/PPA n. 895/2022 del 16 novembre 2022 


Si autorizza la seguente variazione, relativamente al medicinale 
«VERDYE»: 


Tipo II, C.I.z) - Aggiornamento degli stampati a seguito di un com- 
mitment successivo a una Repeat Use Procedure. Si modificano i para- 
grafi 4.2, 4.6, 4.8 e 5.1 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e i 
corrispondenti paragrafi del foglio illustrativo ed etichettatura. Modifi- 
che di adeguamento al QRD template, nella versione corrente. 


Confezioni A_L.C. n.: 


036930016 - «Smg/ml polvere per soluzione iniettabile» 5 fla- 
concini di vetro contenenti 25 mg di polvere 


036930028 - «Smg/ml polvere per soluzione iniettabile» 5 fla- 
concini di vetro contenenti 50 mg di polvere 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 
cui al presente estratto. 


Titolare A.I.C.: Diagnostic Green GmbH, con sede legale e domici- 
lio fiscale in Otto-Hahn-StraBe 20, 85609 Aschheim, Germania 


Numero procedura: AT/H/0818/001/1I/021 
Codice pratica: VC2/2022/266 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en- 
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati- 
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del- 
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui al punto 1 del precedente paragrafo, che non 
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com- 
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A 
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina, i 
farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli 
utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogi- 
co o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. 
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il 
medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


22A06673 
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di pantoprazolo, 
«Pantoprazolo Mylan Generics». 


Estratto determina AAM/PPA n. 896/2022 del 16 novembre 2022 


Trasferimento di titolarità: MC1/2022/776 
Cambio nome: C1B/2022/1801 
Numero procedura europea: 1E/H/0990/001-002/IB/047/G 


È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 
all’mmissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
intestato a nome della società Mylan S.p.a., codice fiscale 13179250157, 
con sede legale e domicilio fiscale in Via Vittor Pisani, 20, 20124, Mi- 
lano, Italia (IT). 

Medicinale: «PANTOPRAZOLO MYLAN GENERICS» 

Confezioni A_L.C. n.: 


038834014 - «20 mg compresse gastroresistenti» 7 compresse 
in flacone hdpe 

038834026 - «20 mg compresse gastroresistenti» 14 compresse 
in flacone hdpe 

038834038 - «20 mg compresse gastroresistenti» 15 compresse 
in flacone hdpe 

038834040 - «20 mg compresse gastroresistenti» 28 compresse 
in flacone hdpe 

038834053 - «20 mg compresse gastroresistenti» 30 compresse 
in flacone hdpe 

038834065 - «20 mg compresse gastroresistenti» 50 compresse 
in flacone hdpe 

038834077 - «20 mg compresse gastroresistenti» 56 compresse 
in flacone hdpe 

038834089 - «20 mg compresse gastroresistenti» 60 compresse 
in flacone hdpe 

038834091 - «20 mg compresse gastroresistenti» 100 compresse 
in flacone hdpe 

038834103 - «20 mg compresse gastroresistenti» 250 compresse 
in flacone hdpe 

038834115 - «40 mg compresse gastroresistenti» 7 compresse 
in flacone hdpe 

038834127 - «40 mg compresse gastroresistenti» 14 compresse 
in flacone hdpe 

038834139 - «40 mg compresse gastroresistenti» 15 compresse 
in flacone hdpe 

038834141 - «40 mg compresse gastroresistenti» 28 compresse 
in flacone hdpe 

038834154 - «40 mg compresse gastroresistenti» 30 compresse 
in flacone hdpe 

038834166 - «40 mg compresse gastroresistenti» 50 compresse 
in flacone hdpe 

038834178 - «40 mg compresse gastroresistenti» 56 compresse 
in flacone hdpe 

038834180 - «40 mg compresse gastroresistenti» 60 compresse 
in flacone hdpe 

038834192 - «40 mg compresse gastroresistenti» 100 compresse 
in flacone hdpe 

038834204 - «40 mg compresse gastroresistenti» 250 compresse 
in flacone hdpe 

038834216 - «20 mg compresse gastroresistenti» 7 compresse 
in blister al/al 

038834228 - «20 mg compresse gastroresistenti» 14 compresse 
in blister al/al 

038834230 - «20 mg compresse gastroresistenti» 15 compresse 
in blister al/al 

038834242 - «20 mg compresse gastroresistenti» 28 compresse 
in blister al/al 

038834255 - «20 mg compresse gastroresistenti» 30 compresse 
in blister al/al 

038834267 - «20 mg compresse gastroresistenti» 50 compresse 
in blister al/al 

038834279 - «20 mg compresse gastroresistenti» 56 compresse 
in blister al/al 
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038834281 - «20 mg compresse gastroresistenti» 60 compresse 
in blister al/al 


038834293 - «20 mg compresse gastroresistenti» 100 compresse 
in blister al/al 


038834305 - «20 mg compresse gastroresistenti» 250 compresse 
in blister al/al 


038834317 - «40 mg compresse gastroresistenti» 7 compresse 
in blister al/al 


038834329 - «40 mg compresse gastroresistenti» 14 compresse 
in blister al/al 


038834331 - «40 mg compresse gastroresistenti» 15 compresse 
in blister al/al 


038834343 - «40 mg compresse gastroresistenti» 28 compresse 
in blister al/al 


038834356 - «40 mg compresse gastroresistenti» 30 compresse 
in blister al/al 


038834368 - «40 mg compresse gastroresistenti» 50 compresse 
in blister al/al 


038834370 - «40 mg compresse gastroresistenti» 56 compresse 
in blister al/al 


038834382 - «40 mg compresse gastroresistenti» 60 compresse 
in blister al/al 


038834394 - «40 mg compresse gastroresistenti» 100 compresse 
in blister al/al 


038834406 - «40 mg compresse gastroresistenti» 250 compresse 
in blister al/al 


alla società Towa Pharmaceuticals Europe S.L., con sede legale 
e domicilio fiscale in Calle De Sant Marti 75-97, 08107 Martorelles 
(Barcellona), Spagna. 


Con variazione della denominazione del medicinale in: «Pantopra- 
zolo Towa Pharmaceutical Europe». 


Stampati 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri- 
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto. 


Smaltimento scorte 


I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca- 
denza indicata in etichetta. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 


quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


22A06674 


CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE 


Annuncio di una proposta di legge di iniziativa popolare 


Ai sensi degli articoli 7 e 48 della legge 25 maggio 1970, n. 352, 
si annuncia che la cancelleria della Corte suprema di cassazione, in data 
23 novembre 2022, ha raccolto a verbale e dato atto della dichiarazione 
resa da ventitré cittadini italiani, muniti di certificati comprovanti la loro 
iscrizione nelle liste elettorali, di voler promuovere ai sensi dell’art. 71 
della Costituzione una proposta di legge di iniziativa popolare dal titolo: 


«Disegno di legge costituzionale di iniziativa popolare “Stati 
Uniti d’Italia”). 


Dichiarano, altresì, di eleggere domicilio presso lo studio De San- 
ctis in via Agnolo Gaddi n. 3, (CAP 59100), Prato (PO) - pec: studiode- 
sanctis@legalmail.it 
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MINISTERO DELL’AMBIENTE 
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA 


Passaggio dal demanio al patrimonio dello Stato di un ter- 
reno costituente ex alveo Roggia Seriola sito nel Comune 
di Breganze. 


Con decreto n. 234 del 13 ottobre 2022 del Ministero della transi- 
zione ecologica di concerto con l’ Agenzia del demanio, registrato alla 
Corte dei conti in data 11 novembre 2022, n. 3098, è stato disposto il 
passaggio dal demanio al patrimonio dello Stato di un terreno costi- 
tuente ex alveo Roggia Seriola sito nel Comune di Breganze (VI), iden- 
tificato al C.T. al foglio 18, particelle 272, 437 e 438, della superficie 
complessiva di mq 959. 


22A06665 


MINISTERO DELL’INTERNO 


Trasferimento della sede della Confraternita 
di S. Caterina, in Carolei. 


Con decreto del Ministro dell’interno del 28 ottobre 2022 viene 
approvato il trasferimento della sede della Confraternita di S. Caterina 
da Carolei (CS) a Paola (CS). 


22A06675 


Riconoscimento della personalità giuridica dell’Istituto su- 
periore di scienze religiose «San Sabino», in Bari. 


Con decreto del Ministro dell’interno del 28 ottobre 2022 viene ri- 
conosciuta la personalità giuridica civile dell’Istituto superiore di scien- 
ze religiose «San Sabino», con sede in Bari. 


22A06676 


Incorporazione con effetto estintivo della Chiesa di S. Ago- 
stino nella Parrocchia di S. Giovanni Battista, in Gravina 
di Puglia, con contestuale devoluzione del patrimonio. 


Con decreto del Ministro dell’interno del 28 ottobre 2022 è confe- 
rita efficacia civile al provvedimento canonico con il quale il Vescovo di 
Altamura-Gravina-Acquaviva delle Fonti ha disposto l’incorporazione 
con effetto estintivo della Chiesa di S. Agostino nella Parrocchia di S. 
Giovanni Battista, entrambe con sede in Gravina in Puglia (BA), con 
contestuale devoluzione del patrimonio. 


La Parrocchia di S. Giovarmi Battista subentra in tutti i rapporti 
attivi e passivi alla Chiesa di S. Agostino che contestualmente perde la 
personalità giuridica civile. 


22A06677 


Estinzione della «Pia società 
Maestre cooperatrici di Don Mazza», in Verona. 


Con decreto del Ministro dell’interno del 28 ottobre 2022 viene 
estinta la «Pia società maestre cooperatrici di Don Mazza», con sede 
in Verona. 


Il provvedimento di estinzione acquista efficacia civile dal mo- 
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 


Il patrimonio di cui è titolare l’ente soppresso è devoluto secondo 
le modalità disposte dal provvedimento canonico. 


22A06678 
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Soppressione dell’ Arciconfraternita del Divino Amore, 
di S. Gaetano e di S. Andrea Avellino, in Roma. 


Con decreto del Ministro dell’interno del 28 ottobre 2022 viene 
soppressa l’Arciconfraternita del Divino Amore, di S. Gaetano e di S. 
Andrea Avellino, con sede in Roma. 


Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo- 
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 


Il patrimonio di cui è titolare l’ente soppresso è devoluto secondo 
le modalità disposte dal provvedimento canonico. 


22A06679 


MINISTERO DELL’UNIVERSITÀ 
E DELLA RICERCA 


Avviso pubblico per l’accesso al cofinanziamento di inter- 
venti volti all’acquisizione della disponibilità di posti letto 
per studenti universitari. 


Nell'ambito del Piano nazionale di ripresa e resilienza (PNRR) e, 
in particolare, della «Riforma 1.7 - Alloggi per gli studenti e riforma 
della legislazione sugli alloggi per gli studenti», al fine di traguardare 
il Target M4C1-28 relativo alla creazione di 7.500 nuovi alloggi ag- 
giuntivi per studenti della formazione superiore entro il 31 dicembre 
2022, è stato adottato il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca n. 1046 del 26 agosto 2022 (registrato dalla Corte dei conti in 
data 30 settembre 2022, n. 2577), modificato dal decreto del Ministro 
dell’università e della ricerca n. 1089 del 15 settembre 2022 (registrato 
dalla Corte dei conti in data 24 ottobre 2022, n. 2724). 


Tali decreti sono stati emanati in attuazione dell’art. 14, com- 
ma 6-vicies quater, del decreto-legge 30 aprile 2022, n. 36, convertito 
in legge n. 79 del 29 giugno 2022, come modificato dall’art. 39 del 
decreto-legge 9 agosto 2022, n. 115, convertito in legge 21 settembre 
2022, n. 142. 


I suddetti decreti ministeriali hanno disciplinato le modalità di ac- 
cesso al cofinanziamento di interventi volti all’acquisizione della dispo- 
nibilità di posti letto per studenti universitari, mediante l’acquisizione 
del diritto di proprietà o l’instaurazione di un rapporto di locazione o di 
altra forma di godimento degli immobili o di parte di essi anche su base 
convenzionale a lungo termine per le medesime finalità, con eventuale 
adeguamento delle residenze agli indirizzi di cui alla comunicazione 
della Commissione europea dell’11 dicembre 2019 (COM(2019) 640 
final) sul Green Deal europeo, recepiti nel Piano nazionale di ripresa e 
resilienza (PNRR). 
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È stato previsto che i posti letto in oggetto debbano essere asse- 
gnati prioritariamente agli studenti capaci e meritevoli anche se privi di 
mezzi, sulla base delle graduatorie definite dagli enti competenti per il 
diritto allo studio, ove possibile, ovvero assegnati agli studenti inseriti 
in graduatorie di merito, comunque entro il 20 dicembre 2022, fermo 
restando che eventuali adeguamenti che non incidano sulla fruizione del 
posto letto potranno essere realizzati entro il 31 marzo 2024. 


Le proposte di intervento e le correlate richieste di finanziamento, 
presentate entro il termine di scadenza del 6 ottobre 2022, sono state va- 
lutate da un’apposita Commissione, nominata con decreto ministeriale. 


22A06728 


MINISTERO DELLA DIFESA 


Passaggio dal demanio al patrimonio dello Stato dell’immo- 
bile denominato «Ex 72° Gruppo IT aliquota zona logisti- 
ca e controllo», in Oppeano. 


Con decreto interdirettoriale n. 438 datato 12 ottobre 2022, è sta- 
to disposto il passaggio dalla categoria dei beni del demanio pubblico 
militare a quella dei beni patrimoniali dello Stato del bene demaniale 
denominato «ex 72° gruppo IT aliquota zona logistica e controllo», sito 
nel Comune di Oppeano (VR), riportato nel Catasto terreni del comune 
censuario medesimo al foglio 57, particelle 54 e 136, per una superficie 
complessiva di mq 6.825 intestato al demanio pubblico dello Stato - 
ramo Aeronautica. 


22A06680 


Passaggio dal demanio al patrimonio dello Stato dell’immo- 
bile denominato «Ex Pronto soccorso Gasati», in Augusta. 


Con decreto interdirettoriale n. 437 datato 28 ottobre 2022, è sta- 
to disposto il passaggio dalla categoria dei beni del demanio pubblico 
militare a quella dei beni patrimoniali dello Stato del bene demaniale 
denominato «ex Pronto soccorso Gasati», sito nel Comune di Augusta 
(SR), riportato nel catasto terreni del comune censuario medesimo al 
foglio di mappa n. 59, particella 179, per una consistenza complessiva 
di mq 2404, intestato al demanio pubblico dello Stato - ramo Marina. 
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